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Resumo

Um medicamento genérico representa um medicamento farmacéutico que contém a mesma substancia quimica que
um medicamento originalmente protegido por patentes quimicas. Os medicamentos genéricos podem ser vendidos
apos a expiracdo das patentes dos medicamentos originais. Como a substancia quimica ativa é a mesma, o perfil
médico dos genéricos é equivalente em desempenho. Dessa forma assim o objetivo dessa pesquisa foi verificar na
literatura de forma integrativa a importancia dos remédios genéricos no mercado farmacéutico. Trata-se de uma
pesquisa de carater exploratério, descritivo, que sera realizada em forma de revisao da literatura do tipo integrativa e
durante a busca, encontrou-se um total de 250 resumos distribuidos de forma diferenciada em relagdo as bases de
dados: Google académico (140), ScieLO (17) e Science Direct (93), restando 10 artigos selecionados por esse estudo
apos a utilizagdo dos critérios de inclusdo. A velocidade de aparecimento no mercado e a aceitagdo de genéricos
variaram de acordo com o grupo farmacolégico. A Lei de Genéricos mudou a dindmica do mercado
farmacéutico. Estudos futuros devem examinar as mudancas continuas no mercado a medida que os consumidores
ganham maior confianca nos produtos genéricos e os fabricantes desenvolvem novas estratégias de marketing.
Palavras-chave: Remédios genéricos; Mercado farmacéutico; Terapia medicamentosa.

Abstract

A generic drug represents a pharmaceutical drug that contains the same chemical substance as a drug originally
protected by chemical patents. Generic drugs can be sold after the original drug patents expire. As the active chemical
substance is the same, the medical profile of generics is equivalent in performance. Thus, the objective of this research
was to verify in the literature in an integrative way the importance of generic drugs in the pharmaceutical market. This
is an exploratory, descriptive research, which will be carried out in the form of an integrative literature review and
during the search, a total of 250 abstracts were found distributed differently in relation to the databases: Google
academic (140), ScieLO (17) and Science Direct (93), leaving 10 articles selected by this study after using the
inclusion criteria. The speed of appearance on the market and the acceptance of generics varied according to the
pharmacological group. The Generics Law changed the dynamics of the pharmaceutical market. Future studies should
examine the ongoing changes in the market as consumers gain greater confidence in generic products and
manufacturers develop new marketing strategies.

Keywords: Generic drugs; Pharmaceutical market; Drug therapy.

Resumen

Un medicamento genérico representa un medicamento farmacéutico que contiene la misma sustancia quimica que un
medicamento originalmente protegido por patentes quimicas. Los medicamentos genéricos se pueden vender después
de que caduquen las patentes originales del medicamento. Como la sustancia quimica activa es la misma, el perfil
médico de los genéricos es equivalente en cuanto a rendimiento. Asi, el objetivo de esta investigacién fue verificar en
la literatura de forma integradora la importancia de los medicamentos genéricos en el mercado farmacéutico. Se trata
de una investigacion exploratoria, descriptiva, que se realizard en forma de revision integrativa de la literatura y
durante la busqueda se encontraron un total de 250 resimenes distribuidos de manera diferente en relacion a las bases
de datos: Google academic (140), ScieLO (17) y Science Direct (93), quedando 10 articulos seleccionados por este
estudio después de utilizar los criterios de inclusion. La velocidad de aparicion en el mercado y la aceptacion de los
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genéricos vari6 segun el grupo farmacoldgico. La Ley de Genéricos cambi6 la dindmica del mercado farmacéutico.
Los estudios futuros deberian examinar los cambios en curso en el mercado a medida que los consumidores ganan
mayor confianza en los productos genéricos y los fabricantes desarrollan nuevas estrategias de marketing.

Palabras clave: Medicamentos genéricos; Mercado farmacéutico; Terapia de drogas.

1. Introducéo

A industria farmacéutica caracterizada por envolver o processo de descoberta, desenvolvimento e fabricacdo de
medicamentos por organizagdes publicas e privadas (Ramani & Urias, 2018). A industria farmacéutica foi criada no século 19
apos varios desafios de salde estimularem a pesquisa sobre as propriedades medicinais de plantas, minerais e animais, sendo
estimada em US $ 300 bilh&es por ano, e esse nimero deve aumentar (Guttier et al., 2017).

Nesse contexto quando uma patente farmacéutica expira, as empresas que oferecem substitutos genéricos podem
entrar no mercado e comecar a vender cépias do medicamento original. Como os medicamentos genéricos contém exatamente
as mesmas substancias quimicas ativas, eles sdo certificados como substitutos perfeitos para os medicamentos de marca
originais (Nardi& Ferraz, 2016).

Nesse contexto um medicamento genérico é definido como um medicamento que é produzido livremente apds a
expiracdo da patente que protege o produto de marca, sendo necessariamente semelhante ao medicamento de referéncia em
bioequivaléncia para obter o mesmo efeito terapéutico (Lee et al., 2015). O medicamento de referéncia é registrado no 6rgao
federal de vigilancia sanitéria e sua qualidade deve ser comprovada cientificamente no ato do pedido de registro, sendo sua
eficacia e seguranca testadas por meio de ensaios clinicos (Guttier et al., 2017).

Na préatica, medicamentos genéricos e similares sdo cdpias do medicamento de referéncia, com a diferenca entre eles o
fato de os genéricos utilizarem o nome do principio ativo, enquanto os similares utilizam o nome comercial. Além disso, desde
que foram introduzidos, os medicamentos genéricos foram obrigados a apresentar testes de bioequivaléncia, enquanto essa
exigéncia foi imposta para medicamentos similares no Brasil apenas a partir de 2003. No entanto, até o final de 2014, todos 0s
medicamentos similares brasileiros devem apresentar evidéncias de biodisponibilidade relativa (da Fonseca & Shadlen, 2017).

No Brasil, a introdu¢do de medicamentos genéricos (Lei n® 9.787 promulgada em 1999) resultou em queda de precos
entre 40% e 62%. No entanto, suas vendas no Brasil representam apenas 27,1% do mercado farmacéutico, embora atinjam
cerca de 80% nos EUA (Zhao et al., 2017).

Apesar das grandes vantagens oferecidas pelos medicamentos genéricos, ja foram descritos fatores de resisténcia
quanto ao seu uso, tais como: (1) disponibilidade limitada desses produtos nas farmdcias; (2) fraco incentivo a sua prescricao
por parte dos médicos; (3) falta de conhecimento dos profissionais de salde; (4) falta de diretrizes de uso; e (5) falta de
conhecimento e crencas negativas dos consumidores em relacdo ao seu uso (Wouters & Kanavos, 2017).

No Brasil, os gastos com salde representam o quarto maior grupo de gastos das familias e 0s gastos com
medicamentos respondem por cerca de 48,6% desses gastos (Verbaanderd et al., 2017) e a introducdo de medicamentos
genéricos tornou-se, assim 0 objetivo dessa pesquisa foi verificar na literatura de forma integrativa a importancia dos remédios

genéricos no mercado farmacéutico.

2. Metodologia
2.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma pesquisa de carater exploratorio, descritivo, que sera realizada em forma de revisdo da literatura do
tipo integrativa. Segundo ----- 0 método de revisdo integrativa é a Unica abordagem que permite a combinacgéo de diversas
metodologias (por exemplo, pesquisa experimental e ndo experimental), e tem potencial para desempenhar um papel maior na

prética baseada em evidéncias para a ciéncias da saide.
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2.2 Obtencéo dos dados

A pesquisa foi desenvolvida por meio de consulta em bases de dados indexadas, tais como: Science direct, Scientific
Eletronic Library Online (SCIELO), PUBMED e Science Direct. O estudo foi executado por meio de artigos cientificos e
monografias no periodo de julho a novembro de 2022. Foram utilizados os seguintes descritores em Ciéncias da Salde

(DeCS): Medicamentos genéricos; Mercado farmacéutico; Indistria; tanto em inglés como em portugués.

2.3 Critérios de inclusdo e exclusao

Foram considerados para integrar a pesquisa, periodicos publicados entre os anos de 2017 e 2022, coerentes com 0
tema, disponiveis nas plataformas cientificas utilizadas, tanto textos em inglés como em portugués. Os critérios de exclusdo
abrangeram periddicos sem fundamentacdo cientifica, paginas da internet, blogs e periédicos com data de publicacéo inferior a
2017, ou publicados originalmente em idioma diferente do inglés e do portugués.

2.4 Organizacao dos dados dos artigos pesquisados

Apobs a selecdo e reunido dos artigos que se enquadraram no tema, foi realizada a leitura e, posteriormente, uma
andlise para a construgdo de cada elemento textual, no sentido de buscar compreensdo critica dos trabalhos e extrair as
informagdes necessarias para construir os tépicos e atender os objetivos propostos no presente artigo. Foram inseridos dados
devidamente referenciados, identificando e respeitando os autores envolvidos nas publicagdes e obtendo a ética quanto aos
trabalhos cientificos pesquisados e as demais fontes de pesquisa.

Os resultados e discussédo dos dados foram dispostos de forma descritiva e revelados em um quadro para permitir ao
leitor a avaliagdo critica dos resultados e sua aplicabilidade. Durante a busca, encontrou-se um total de 250 resumos
distribuidos de forma diferenciada em relagdo as bases de dados: Google académico (140), ScieLO (17) e Science Direct (93).
Durante a etapa de triagem, os artigos que ndo preenchiam aos critérios de exclusao foram eliminados, retirando-se um total de
200 artigos.

Assim, resultaram 38 artigos analisados e verificados se compativeis com os objetivos de pesquisa (etapa de
elegibilidade). Ao fim, ap6s a leitura integral das publicagdes, excluiram-se 28 artigos fora do delineamento de pesquisa,
elegendo 10 artigos para leitura e estudo na integra, como resultados da presente revisao. (Figura 1).
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Figura 1 - Fluxograma da Metodologia realizada.
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10 artigos para lertura e estudo na integra, como resultados da presente revisio.

Fonte: Pesquisa dos autores.

3. Resultados e Discussao

A assisténcia farmacéutica é essencial para o controle e tratamento de inimeras doencas, porém estima-se que mais de
25% da populacdo mundial ndo tenha acesso a medicamentos essenciais. Nesse cendrio, 0s genéricos desempenham um papel
fundamental no fornecimento de medicamentos de menor custo em todo 0 mundo (Holtkamp & Theodore, 2018). O quadro a

seguir apresenta a relacéo de artigos caracterizados de acordo com os referidos itens:

Quadro 1 - Artigos selecionados, segundo as bases de dados. Teresina-Pl, Brasil, 2022.

dos medicamentos
geneéricos

Autor/Ano Obijetivo Tipo de pesquisa Principais resultados Conclusdo

Dave et al | Determinar a | Estudo de coorte | A partir de 1,08 bilhdo de | Os niveis de

(2017) associacdo entre 0s | retrospectivo pedidos de prescricdo, foi | competicdo de
niveis de competicao identificada uma coorte de | mercado foram
no mercado e a 1.120 medicamentos | associados a uma
mudanga nos precos genéricos. mudancga nos precos

dos medicamentos
genéricos.

Berndt; Conti;

Examinar a entrada e

Estudo descritivo e

Evidéncias que sugerem que 0S

0] mercado de

Murphy (2017) | saida de fabricantes, a | de forma reduzida precos dos medicamentos | medicamentos
extensdo da genéricos estdo aumentando | genéricos € em
concorréncia e a estatisticamente grande parte
relacdo entre a significativamente ao longo do | composto por
estrutura de oferta e tempo. produtos de pequena
0S precos ajustados receita, cuja oferta
pela inflacdo entre os tendeu ao duopdlio
medicamentos ou monopdlio nos
genéricos Gltimos anos.

Qian et al | Examinar a | Estudo Transversal O recebimento de pagamentos | Isso afeta 0

(2017) associacdo entre a da industria foi associado | atendimento ao
quantidade de independentemente com a taxa | paciente e 0s custos
pagamentos da de prescri¢do de medicamentos | médicos totais
inddstria aos genéricos dos | justifica um estudo
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prescritores e as taxas
de  prescricdo  de
medicamentos

genéricos entre  0s

prescritores; pagamentos mais
altos corresponderam a taxas
mais baixas de prescricdo de
medicamentos genéricos.

mais aprofundado

prescritores do
Medicare
Gupta; Descrever as | Estudo Transversal | Abordagem dos precos dos | solugbes  politicas
Ross (2019) estratégias utilizadas medicamentos e na promocdo | propostas e as areas
pelos fabricantes de da concorréncia, incluindo | de pesquisa que
marca para minar a politicas recentes da agéncia | podem ajudar a lidar
concorréncia de para modificar seu processo de | com os aumentos de
genéricos e as razoes revisdo de pedidos de | precos de
subjacentes aos medicamentos genéricos medicamentos sem
aumentos de pregos patente.
de medicamentos sem
patente
Socal; Verificar os planos de | Estudo Transversal | 222 medicamentos multifonte, | formuladores de
Anderson medicamentos 0 prego do produto de marca | politicas
(2019) prescritos seja era uma mediana de 3,9 vezes | reconhecam que 0s
fornecer maior que o do produto | fabricantes podem
gerenciamento de genérico reestruturar 0s
medicamentos  com pagamentos aos
boa relagcdo custo- planos de
beneficio medicamentos como
itens sem desconto
para evitar essa
restricdo.
Luo Descrever a variagdo | Estudo transversal. Os precos a vista relativos de | Redes apresentaram
(2019) do preco & vista por medicamentos genéricos em | 0S precos & vista
tipo de farmécia de grandes caixas, | mais altos para 0s
varejo para 10 supermercados, pequenas redes | medicamentos
medicamentos e farmécias independentes em | genéricos e  as
genéricos e 6 comparagdo com os de | farmécias de caixa
medicamentos de farméacias de grandes redes | grande 0s  mais
marca foram 0,52 (IC 95%, 0,51 a | baixos
0,53)
Mishuk; Avaliar o impacto das As leis  estaduais  de | As politicas federais
Fasina; politicas de | Observacional substituicio  de  genéricos | e  estaduais em
(2020) medicamentos causaram aumento no uso de | relagdo aos
genéricos federais e genéricos e economia de | medicamentos
estaduais custos para consumidores e | genéricos resultaram
estados em reducdo de
gastos para
consumidores e
pagadores.
Trish Comparar o valor que | Estudo transversal O total de gastos excessivos | Destacou as
(2021) 0 Medicare paga por aumentou de US$ 1,7 bilhdo | ineficiéncias que o
prescrices genéricas em 2017 para US$ 2,6 bilhdes | sistema atual
comuns em 2018. apresenta por meio
de seu complexo e
opaco sistema de
intermedidrios
Rome Avaliar  tendéncias | Estudo transversal A aceitacdo  inicial de | Politicas sdo
(2021) recentes e fatores genéricos diminuiu nos Ultimos | necessarias para
associados a aceitagdo anos. Essa  tendéncia pode | encorajar a
de genéricos. afetar  negativamente  0s | competicdo de
pacientes e aumentar 0s gastos | genéricos,
com medicamentos prescritos. | particularmente
entre drogas
injetaveis
administradas  em
um  hospital ou
clinica.
Yang Avaliar os efeitos da | Estudo transversal Apos a intervencdo politica, os | A proporcdo  de
(2022) primeira rodada do medicamentos originais | medicamentos  de

piloto de Aquisicdo
Centralizada Nacional
de Medicamentos

relacionados a politica geral
diminuiram significativamente

marca originais e
genéricos que
passaram na
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sobre 0 uso de avaliacdo de

medicamentos consisténcia

originais e genéricos genérica aumentou

relacionados a significativamente

politicas. apés a intervencao
politica.

Fonte: Pesquisa dos autores.

3.1 Os medicamentos genéricos no mercado Farmacéutico

Os genéricos foram criados para reduzir os gastos das familias com medicamentos e aumentar a concorréncia em uma
area dominada por laboratorios multinacionais e como resultado, os genéricos tém de ser comercializados a precos reduzidos
em relacéo aos produtos de marca (Qian et al., 2017).

Dessa forma na pesquisa realizada por Socal et al., (2019) 86,0% dos individuos que sabiam que 0s genéricos sdo
mais baratos que os medicamentos de marca provavelmente indicam que as pessoas associam o0 termo "genérico" a prego
baixo. No entanto, existem muitos medicamentos de marca no mercado (medicamentos similares) que sdo mais baratos que os
genéricos

Outros resultados deste estudo indicam um possivel mal-entendido entre o que 0s consumidores pensam e 0 que estdo
realmente usando (Socal et al., 2019). Em outro estudo 71,0% dos consumidores associaram 0s genericos a0 menor preco,
confirmando o bom conhecimento da populagdo sobre essa caracteristica dos genéricos (Berndt et al., 2017).

Uma das caracteristicas positivas da politica de medicamentos genéricos é a garantia de comparabilidade com a
qualidade do medicamento de referéncia por meio de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, obrigatdrios apenas para
0s genéricos. O fato de 70,0% dos individuos considerarem a qualidade dos genéricos comparavel a dos produtos de marca
sugere que a politica de genéricos do governo esta bem implementada neste ponto especifico (Gupta et al., 2017).

Em estudo realizado por Dave et al (2017) mostraram que 98,8% dos pacientes concordaram em mudar de
medicamentos de referéncia para genéricos ap6s receberem informagdes sobre os genéricos. 1sso mostra que o conhecimento
sobre os medicamentos genéricos € um fator preponderante que orienta sua escolha pelos consumidores.

Os resultados de Rome et al (2021) indicam possivel confusdo entre genéricos e similares. O fato de os individuos
associarem a palavra "genérico" a pre¢o baixo pode estar induzindo-os a adquirir alguns medicamentos semelhantes, uma vez
gue estes sdo frequentemente mais baratos que os genéricos, e metade dos consumidores ndo conseguiu diferenciar os dois na
pratica, isso pode explicar a menor prevaléncia de uso de medicamentos genéricos do que o esperado de acordo com as
estratégias relatadas para compra de medicamentos.

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) incentiva o comércio de medicamentos genéricos tanto para 0s paises
desenvolvidos quanto para os em desenvolvimento, como uma possivel alternativa para ampliar o acesso a medicamentos pelas
populacBes pobres. Infelizmente, o reconhecimento dos genéricos foi significativamente pior entre os individuos com baixa
escolaridade e baixo nivel econdmico, justamente os principais consumidores-alvo desses produtos (Luo et al., 2019).

A prevaléncia geral de uso de medicamentos em adultos esta diretamente relacionada a idade, sendo que 0s idosos
consomem mais medicamentos. O reconhecimento pratico dos genéricos foi inversamente associado a idade. Portanto, os
individuos com as maiores taxas de utilizacdo e, portanto, mais propensos ao uso de genéricos, estdo tendo dificuldade em
reconhecer esses produtos (Mishuk et al., 2020).

A importancia da informacédo sobre os genéricos foi confirmada Qian et al (2017) no qual os pacientes (submetidos a
uma intervencdo educativa sobre os beneficios dos genéricos) concordaram em substituir os medicamentos prescritos por

genéricos.
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Dessa forma a baixa utilizacdo de genéricos (3,6%) contrasta com o alto uso geral de medicamentos na mesma
populagdo (65,9%). Isso indica alto potencial de expansao do mercado de medicamentos genéricos no Brasil, considerando que
56 classes terapéuticas sdo fornecidas por genéricos (60,0% das necessidades de prescricdo) (Gupta, Shah, & Ross et al.,
2017).

Nenhuma das variaveis independentes foi associada ao uso de medicamentos genéricos. Esse resultado é preocupante,
uma vez que idosos (com mais doencas cronicas e consequentemente mais gastos com medicamentos) e pobres (principal alvo
potencial da politica de medicamentos genéricos) devem apresentar uma taxa de utilizacdo de genéricos proporcionalmente
maior do que os demais grupos (Rome et al., 2021).

Na situacdo pratica de compra de medicamentos sob prescrigdo médica, 63,0% dos individuos relataram comprar
exatamente o produto prescrito, percentual superior ao relatado para suas compras habituais de medicamentos
(51,0%). Enquanto apenas 19,0% escolheram um genérico na Gltima compra, 35,0% relataram fazé-lo habitualmente. Se todos
os individuos que relataram ter comprado um genérico nos Gltimos 15 dias realmente o tivessem feito, o percentual de uso de
medicamento genérico seria marcadamente maior (Gupta et al., 2017).

Em resumo, este estudo mostra que os determinantes mais importantes na escolha de medicamentos séo o prego e a
prescricdo médica. A importancia do preco é evidente, pois os individuos com maior poder aquisitivo optam por comprar
produtos de marca enquanto os mais pobres optam por produtos mais baratos, neste caso medicamentos similares. Além disso,
como metade dos individuos que compram medicamentos sob prescricdo médica relatam ter adquirido exatamente o produto
prescrito, os profissionais de salde devem ser estimulados a prescrever medicamentos genéricos. As prescricdes com o nome

genérico podem ajudar o consumidor a escolher os tipos de medicamentos compativeis com sua renda.

3.2 Economia dos medicamentos genéricos no mercado

Os medicamentos genéricos geralmente sdo vendidos por precos significativamente mais baixos do que seus
equivalentes de marca e com margens de lucro menores. Uma razdo para isso € que a competigdo aumenta entre os produtores
quando um medicamento ndo é mais protegido por patentes (Mishuk et al., 2020).

As empresas de genéricos incorrem em menos custos na criacdo de medicamentos genéricos - apenas o custo de
fabricacdo, sem o0s custos de descoberta e desenvolvimento de medicamentos - e, portanto, sdo capazes de manter
a lucratividade a um preco mais baixo. Os pre¢os costumam ser baixos o suficiente para que os usudrios de paises menos
présperos possam compra-los (Luo et al., 2019).

Nesse contexto as empresas de medicamentos genéricos também podem receber o beneficio dos esforcos de
marketing anteriores da empresa de marca, incluindo publicidade, apresentacfes de representantes de medicamentos e
distribuicdo de amostras gratis. Muitos medicamentos introduzidos por fabricantes de genéricos ja estdo no mercado ha uma
década ou mais e podem j& ser bem conhecidos por pacientes e fornecedores, embora muitas vezes sob sua marca (Yang et al.,
2022).

Um grafico tipico de queda de pre¢co mostrara uma curva "recortada”, que geralmente comec¢a no preco da marca no
dia do lancamento do genérico e depois cai a medida que a concorréncia se intensifica. Apds alguns anos, o grafico
normalmente se estabiliza em aproximadamente 20% do prego original da marca. Em cerca de 20% dos casos, o preco "salta":
alguns titulares de licencas se retiram do mercado quando o pre¢o de venda cai abaixo do custo das mercadorias, e 0 preco
sobe por um tempo até que os titulares de licencas voltem a entrar no mercado com novos estoques.

Nesse contexto em 2012, 84% das prescri¢cdes nos EUA foram preenchidas com medicamentos genéricos, e em 2014,
0 uso de medicamentos genéricos nos Estados Unidos gerou uma economia de US$ 254 bilh6es em cuidados de sadde (Berndt
etal., 2017).
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Em meados da década de 2010, a industria de genéricos comegou a fazer a transicdo para o fim de uma era de
gigantescos penhascos de patentes na indUstria farmacéutica; medicamentos patenteados com vendas de cerca de US$ 28
bilhdes deveriam sair da patente em 2018, mas em 2019 apenas cerca de US$ 10 bilhdes em receita deveriam ser abertos para
competicdo, e menos no ano seguinte. As empresas do setor tém respondido com consolida¢do ou voltando-se para tentar gerar
novos medicamentos.

3.3 Consumo de medicamentos genéricos no Brasil

No Brasil, o acesso a saide e aos medicamentos € reconhecido como direito constitucional do cidaddo e
responsabilidade do governo. O Sistema Unico de Sadde (SUS fornece gratuitamente todos os medicamentos, que fazem parte
da lista nacional de medicamentos essenciais (RENAME — 'Relac@o Nacional de Medicamentos Essenciais ') (Yang et al.,
2022).

No entanto, a baixa disponibilidade no setor publico leva a altos gastos diretos com medicamentos no setor
privado. Dados da pesquisa de gastos das familias mostram que, com 47% do total de gastos das familias, os cuidados com a
salide representam 0 quarto grupo mais importante de despesas, com maior carga entre 0s mais pobres. Embora a maioria da
populagdo brasileira utilize o SUS, cerca de 27% de todos os domicilios pagam por plano de saude privado, que no Brasil
geralmente ndo cobre medicamentos ambulatoriais (Trish et al., 2021).

Dessa forma o mercado farmacéutico brasileiro € um dos lideres mundiais em termos de gastos totais, 0 que decorre
do tamanho do pais, caracteristicas do mercado e politicas farmacéuticas. Algumas a¢fes regulatérias do governo brasileiro
orientam os primeiros 10 anos de implantacdo da Lei dos genéricos. Primeiro, a Lei dos genéricos e segundo, a regulamentacéo
do teto de controle de pregos, vigente a partir de 1999, juntamente com a criagdo da nova Camara Reguladora de
Medicamentos (CMED) a partir de 2003. Além disso, a regulamentacdo de medicamentos similares em 2007, também teve
efeitos no mercado (Gupta et al., 2017).

A CMED também controla os precos de entrada de novos medicamentos no mercado brasileiro de acordo com regras
especificas por tipo de medicamento. O preco de fabricacdo de um medicamento genérico de entrada deve corresponder a 65%
do preco do medicamento de referéncia em seu langamento no mercado. A Resolu¢do 2 (2004) da CMED dispde que, no ato
do registro de um produto genérico, seu prego deve ser pelo menos 35% inferior ao preco do medicamento de marca pioneiro a
que se refere. Essas regulamentagdes, impactam na dindmica do mercado e diferem de outros paises (Rome et al., 2021).

Dessa forma a Lei de Medicamentos Genéricos no Brasil foi aprovada em fevereiro de 1999 (Lei 9.787), trés anos
depois que o Brasil passou a respeitar os direitos de patente de medicamentos de origem. Um ano depois (fevereiro de 2000),
foram aprovados os primeiros medicamentos genéricos. Desde entdo, existem trés tipos de medicamentos no mercado
brasileiro. Originadores sdo os produtos inovadores; genéricos sdo produtos considerados intercambiaveis (biodisponibilidade
e bioequivaléncia devem ser comprovados) com o originador e sdo comercializados sem marca (Dave et al., 2017).

Assim desde a década de 1990, muitas regulamentaces com o objetivo de garantir a qualidade dos medicamentos
disponiveis no mercado foram implementadas para incentivar a entrada de genéricos no mercado foi uma estratégia para
aumentar o acesso a medicamentos de alta qualidade e baixo custo e outra foi 0 advento do Programa Farmécia Popular, que
permite que algumas farmacias privadas vendam medicamentos a custos muito baixos, sendo a maior parte do custo paga pelo
governo (Mishuk et al., 2020).
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4. Concluséao

Em conclusdo, a entrada de genéricos de acordo com a Lei Brasileira de Medicamentos Genéricos resultou em
importantes reducdes de participacdo de mercado para produtos originarios, reducBes de precos para genéricos de marca e
originadores e aumentos no nimero total de fabricantes nas classes terapéuticas selecionadas.

A velocidade de aparecimento no mercado e a aceitacdo de genéricos variaram de acordo com 0 grupo
farmacoldgico. A Lei de Genéricos mudou a dindmica do mercado farmacéutico. Estudos futuros devem examinar as
mudancas continuas no mercado a medida que os consumidores ganham maior confianga nos produtos genéricos e 0s
fabricantes desenvolvem novas estratégias de marketing. Sugere-se a realizacdo de pesquisas futuras do tipo empirica para

verificar na pratica como funciona a comercializacdo de medicamentos genéricos.
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